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Представлен обзор литературных 
данных об использовании тест-методов в 
фармацевтическом анализе. Рассмотре-
ны методики с визуальной и инструмен-
тальной индикацией аналитического 
сигнала. Показаны возможные пути при-
менения тест-методов в фармацевтиче-
ском анализе. 
 
ВВЕДЕНИЕ 
 
Тест-методы (экспресс-методы, spot 
tests) представляют собой упрощённые 
приёмы и приспособления для быстрого 
обнаружения и оценки содержания химиче-
ских веществ в различных объектах. Они 
дают возможность простого и недорогого 
анализа – качественного, полуколичествен-
ного и количественного [1].  
Преимуществами тест-методов яв-
ляются экспрессность, возможность прове-
дения анализа в режиме реального времени, 
экономичность, возможность использова-
ния персоналом, не имеющим специальной 
подготовки [2]. 
Классификация тест-методов осно-
вана на следующих критериях:  
 по форме использования реагентов, 
ответственных за получение аналитическо-
го сигнала: "готовые" растворы и иммоби-
лизованные "сухие" реагенты;  
 по способу иммобилизации реаген-
тов: физическая иммобилизация и химиче-
ская иммобилизация;  
 по природе процессов, лежащих в 
основе получения аналитического сигнала: 
физические, химические, биохимические и 
биологические;  
 по используемым средствам и прие-
мам: индикаторная бумага, индикаторные 
порошки, трубки и таблетки, обычные ам-
пулы и капельницы, самонаполняющиеся 
ампулы, карандаши и ручки для тестирова-
ния;  
 по способу регистрации аналитиче-
ского сигнала и определению концентра-
ции: 
- визуально: оценка тона или интенсив-
ность окраски жидкости, оценка тона или 
интенсивность окраски реактивной матри-
цы, оценка интенсивности окраски носите-
ля после пропускания через него опреде-
ленного объема исследуемой жидкости, из-
мерение длины окрашенной или обесцве-
ченной зон бумажных тест-полос, 
измерение скорости реакции, тест-
титрование;  
- инструментально: колористические, 
рефлектометрические, флуоресцентные ме-
тоды [1 – 4]. 
В качестве тест-систем могут быть 
использованы как реагенты, полученные в 
химической лаборатории, так и системы 
промышленного изготовления. Например, в 
России тест-системы изготавливаются сле-
дующими фирмами-изготовителями: НПП 
«Кримас» (г. Санкт- Петербург), НПО 
«Эконис» (г.Москва), лаборатория химиче-
ских методов идентификации и экспресс-
анализа кафедры химии Владимирского 
госуниверситета (г. Владимир), НПФ «Сер-
век», ООО «ЛБМ», НПО «Вилар» (ком-
плект принадлежностей «Токси-Лаб») [5]. 
Тест-методы являются современным 
и быстро развивающимся направлением 
аналитической химии [6, 7].  
Данная группа методов используется 
для анализа различных объектов, но в пер-
вую очередь – при химико-экологических 
исследованиях, например, при определении 
различных токсикантов в объектах окру-
жающей среды [8]. 
Перспективным является примене-
ние тест-методов и в фармацевтическом 
анализе.  
Цель данного обзора – обобщение и 
систематизация литературных данных по 
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применению тест-методов для определения 
лекарственных веществ. 
 
Тест-методы с визуальной  
индикацией 
Разработано много методик опреде-
ления неорганических ионов (главным об-
разом в объектах окружающей среды) с по-
мощью различных тест-систем: индикатор-
ных трубок, порошков, полосок, колонок, 
которые могли бы быть использованы и для 
определения лекарственных веществ-солей 
по их анионам. Например, предложен спо-
соб тест-определения хлорид-ионов с по-
мощью индикаторных трубок (определяе-
мые содержания 2–200 мг/л) и индикатор-
ных порошков (определяемые содержания 
1–30 мг/л). Определение проводилось в 
системе: нековалентно иммобилизованный 
на ксерогеле кремниевой кислоты дифе-
нилкарбазон – ртуть (II) [9]. 
В работе [10] описаны методики оп-
ределения галогенидов, основанные на из-
мерении длины окрашенной или обесцве-
ченной зоны индикаторной бумаги, закле-
енной в полимерную плёнку и контакти-
рующей одним концом с исследуемой жид-
костью. При этом для определения фтори-
дов использовалась фильтровальная бумага, 
импрегнированная комплексом циркония с 
ализариновым красным С; для определения 
хлоридов – хроматом и гексацианоферра-
том (III) серебра; бромидов и иодидов – 
хроматом, гексацианоферратом (II, III) или 
хлоридом серебра. Диапазон определяемых 
содержаний составил 0,2– 200 мг/л для 
фторидов, 0,1–1000 мг/л для хлоридов и 
0,2–1000 мг/л для бромидов и иодидов. 
Продолжительность анализа – 15–40 мин. 
Разработан способ визуального оп-
ределения нитратов и нитритов в воде, ос-
нованный на образовании окрашенного 
азосоединения. Концентрацию нитратов и 
нитритов определяли по длине окрашенной 
зоны в колонке, заполненной поливинил-
хлоридом и пропитанной бензилцетилди-
метиламмонния хлоридом и дифенилом. 
Линейная зависимость наблюдалась в диа-
пазоне 4–20 мг/л [11].  
Предложено визуальное экспресс-
определение нитрат-ионов в диапазоне 
концентраций 40–2000 мг/л в объёме бли-
стерной ячейки, содержащей смесь сухих 
реагентов в виде таблеток. Таблетки вклю-
чали в себя азо- и диазосоставляющие, ор-
ганическую кислоту, порошкообразный 
цинк, силикагель и наполнитель.  
Тестирование заключалось в снятии 
герметизирующей фольги с блистерной 
ячейки, нанесении 1–2 капель анализируе-
мого раствора на хранящуюся в ней таблет-
ку, наблюдении интенсивности окраски и 
оценки содержания нитрат-ионов по шкале 
с известными содержаниями нитрат-ионов 
[12]. 
Для определения лекарственных ве-
ществ органического происхождения чаще 
всего используется индикаторная бумага. 
Предложена индикаторная бумага с 
химически иммобилизованным 1-
нафтиламином для тест-определения нит-
ритов, нитратов, ароматических аминов, в 
том числе таких лекарственных средств, 
как анестезин и новокаин. Определение 
концентрации проводилось тремя способа-
ми: по длине окрашенной зоны тест-
полосы, заклеенной в полимерную плёнку; 
по интенсивности окраски индикаторной 
бумаги после пропускания через неё с по-
мощью тест-устройства исследуемого рас-
твора; по диаметру окрашенной зоны, по-
лученной на бумаге, заклеенной в полимер-
ную пленку и контактирующей с анализи-
руемым раствором через отверстие в плён-
ке. Диапазон определяемых содержаний 
для нитритов – 0,001–100 мг/л, нитратов – 
0,05–1000 мг/л, ароматических аминов – 
0,5–1000 мг/л [13]. 
Разработано несколько способов 
экспресс-определения дипирона (анальги-
на) [14–16]. Авторами [14] также предло-
жены тест-плёнки с визуальной индикацией 
для определения некоторых других органи-
ческих лекарственных средств (аскорбино-
вой кислоты, новокаина, стрептоцида). В 
качестве иммобилизованных реагентов для 
определения первичных ароматических 
аминов использованы ванилин и п-
диметиламинобензальдегид, для восстано-
вителей – комплексы железа (III) с дипири-
дилом и фенантролином. 
Описана методика спектрофотомет-
рического и визуального тест-определения 
аскорбиновой кислоты с использованием в 
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качестве индикаторного порошка ксерогеля 
кремниевой кислоты, одновременно моди-
фицированного реактивом Вавеле и медью 
(II). Присутствие меди уменьшает время 
взаимодействия до 10–15 мин [17]. 
Для определения аскорбиновой ки-
слоты предложены индикаторные трубки, 
заполненные индикаторным порошком си-
ликагеля с сульфогруппами, последова-
тельно модифицированным додецилсуль-
фонатом натрия и зелёным Биншедлера. 
Количественное определение проводили по 
длине окрашенной зоны. Диапазон опреде-
ляемых содержаний 20–1000 мг/л, предел 
обнаружения – 7 мг/л. Определение аскор-
биновой кислоты с помощью предложен-
ной индикаторной трубки достаточно се-
лективно. Определению не мешает ионная 
сила до 0,5 М, 1000-кратные количества 
сульфата, фосфата, хлорида, нитрата, 100 - 
железа (II), 10 – меди (II). В реакцию не 
вступают сульфит, тиосульфат, гидрохи-
нон, 4–аминофенол, п-диамины [18]. 
Разработаны экспрессные методики 
с использованием индикаторных трубок 
для определения Sn(II) в реагентах для при-
готовления радиофармацевтических лекар-
ственных средств: «Альбумин, 99mТс», 
«ОЭДФ, 99mТс». Аналитическим сигналом 
является длина окрашенной зоны, возни-
кающей в индикаторной трубке после кон-
такта определяемого вещества с индика-
торным порошком и зависящей от концен-
трации определяемого вещества. В качестве 
индикаторных порошков использовали ксе-
рогели кремниевой кислоты, модифициро-
ванные реактивом Вавеле. Данные, полу-
ченные методом индикаторных трубок, хо-
рошо согласуются с результатами спектро-
фотометрического анализа тех же серий 
реагента. Методика может быть использо-
вана в радиологических клиниках для про-
верки качества реагента перед приготовле-
нием радиофармацевтического лекарствен-
ного средства или для проверки качества 
готового радиофармацевтического лекарст-
венного средства [19–21]. 
Для тест-определения селена (IV) 
предложен твердофазный реагент на основе 
кремнезема, последовательно модифициро-
ванного четвертичной аммониевой солью и 
индигокармином в виде тест-трубок. Пре-
дел обнаружения селена при использовании 
в качестве индикаторной каталитической 
реакции восстановления иммобилизованно-
го индигокармина сульфид-ионом состав-
ляет 10 мкг/л. Определению не мешают ка-
тионы щелочных и щелочноземельных ме-
таллов; ионы NH4+, Сl-, NO3-, SO42-. Влияние 
тяжелых металлов устраняют введением 
ЭДТА. Метод апробирован при 
определении селена в витаминах и 
биологически активных добавках к пище 
[22]. 
Тест-методы с визуальной индика-
цией используются также в химико-
токсикологическом анализе, наркологиче-
ском и судебно-химическом анализе [23, 
24]. В монографии [1] описаны наборы для 
обнаружения героина, кокаина, гашиша, 
марихуаны и других наркотиков. В работе 
[25] предложена методика быстрого опре-
деления ряда лекарственных веществ, кото-
рые могут присутствовать в сыворотке  
крови пациентов с передозировкой.  
Тест-методы с визуальной индика-
цией рекомендуются как предварительные, 
окончательное количественное определе-
ние проводится с помощью различных ин-
струментальных методов [26]. 
 
Тест-методы с инструментальной  
индикацией 
Наиболее часто для инструменталь-
ного измерения аналитического сигнала в 
тест-методах используют спектроскопию 
диффузного отражения (рефлектометрию). 
Подобный приём широко применяется в 
клинической биохимии для быстрого опре-
деления различных веществ в биологиче-
ских жидкостях и известен как «метод су-
хой химии» [27]. В последние годы данный 
метод начал использоваться и в фармацев-
тическом анализе. Рефлектометрические 
определения характеризуются простотой, 
экспрессностью, малым расходом реаген-
тов. Результаты определения веществ с по-
мощью минирефлектометров соответству-
ют фармакопейным требованиям. 
В качестве реагента для рефлекто-
метрического определения дипирона, фуро-
семида, гидрохлортиазида и ранитидина 
был использован п-диметиламино-
циннамальдегид [16, 28–30]. Определение 
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дипирона проводили при длине волны 510 
нм, фуросемида и гидрохлортиазида дипи-
рона – при 585 нм, ранитидина – при 590 
нм. Диапазон линейной зависимости для 
дипирона составил 1,20⋅10-5–4,00⋅10-5 
моль/л, фуросемида – 7,56⋅10-3–6,05⋅10-2 
моль/л, гидрохлортиазида – 3,36⋅10-2–
1,01⋅10-1 моль/л, ранитидина – 1,42⋅10-3–
3,42⋅10-2 моль/л. Предел обнаружения рани-
тидина – 1,09⋅10-3 моль/л, гидрохлортиазида 
- 1,32⋅10−2 моль/л.  
Предложена методика определения 
атенолола в лекарственных средствах с по-
мощью спектроскопии диффузного отра-
жения, основанная на реакции между ле-
карственным веществом и п – хлоранилом, 
осуществляемой на бумаге. Определение 
проводилось при 550 нм. Диапазон линей-
ной зависимости – от 1,13⋅10-2 до 7,88⋅10-2 
моль/л. Предел обнаружения – 2,8⋅10-3 
моль/л [31]. 
Методика определения пропраноло-
ла основана на реакции образования окра-
шенного продукта взаимодействия с 2,6-
дихлорхинон-4-хлоримидом на фильтро-
вальной бумаге. Аналитическая длина вол-
ны – 500 нм. Диапазон линейной зависимо-
сти – от 8,45⋅10−4–8,45⋅10−2 моль/л, предел 
обнаружения – 1,01⋅10-4 моль/л [32]. 
Описана методика рефлекто-
метрического определения диклофенака на-
трия и диклофенака калия [33]. Границы 
определяемых содержаний составили 
1,0−18 мг/мл (3,0⋅10−3−5,5⋅10−2 моль/л), 
предел обнаружения − 0,7 мг/мл (2⋅10−3 
моль/л). Авторами [24] разработана мето-
дика определения ацетилсалициловой ки-
слоты, основанная на реакции между сали-
циловой кислотой, полученной в результате 
гидролиза ацетилсалициловой кислоты, и 
ионом железа (III). Предел обнаружения 
лекарственного вещества с использованием 
тест-метода составил 0,6 мг. 
Описана методика изготовления и 
применения реагентной индикаторной под-
ложки (РИП-Пероксид-Тест) в форме трёх-
слойной полосы с зоной из реагентной ин-
дикаторной бумаги на полимерной подлож-
ке для определения пероксида водорода в 
лекарственных средствах с помощью мини-
рефлектометра со светодиодом 625 нм. 
Время определения составляет 1–10 мин, 
границы определяемых содержаний – 0,5–
20 мг/л, относительное стандартное откло-
нение не превышают 0,25. Концентрацию 
пероксида водорода определяют по предва-
рительно построенному градуировочному 
графику зависимости коэффициента отра-
жения зоны реагентной индикаторной под-
ложки (РИП) после погружения в дистил-
лированную воду и коэффициента отраже-
ния зоны второй РИП после погружения в 
раствор пероксида водорода, а также по от-
ношению первого коэффициента ко второ-
му [35]. Альтернативным по отношению к 
рефлектометрии и более доступным мето-
дом измерения аналитического сигнала в 
тест-методах являются сканер-технологии. 
Такие определения основаны на сканирова-
нии окрашенных образцов с помощью 
обычного настольного сканера, обработке 
цветных изображений в стандартных или 
специализированных графических редакто-
рах и построении градуировочных зависи-
мостей в координатах «светлота одного из 
выбранных каналов (R, G или B) – содер-
жание аналита в пробе» [36–39].  
 
ЗАКЛЮЧЕНИЕ 
Тест-методы – это быстроразвиваю-
щееся направление современной аналити-
ческой химии. В настоящее время данная 
группа методов ещё недостаточно широко 
используется для определения лекарствен-
ных веществ, поэтому исследования в дан-
ной области являются актуальными.  
Возможными областями применения 
тест-методов в фармацевтическом анализе 
являются скрининг, проводимый для выяв-
ления фальсифицированных лекарственных 
средств [40], а также внутриаптечный кон-
троль качества лекарственных средств.  
  
SUMMARY 
A.K. Zhernosek, I.V. Avaryaskina 
UTILIZATION OF TEST METHODS IN 
PHARMACEUTICAL ANALYSIS  
(A REVIEW) 
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